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Milgiloa taotluse tagasivotmise teave: Abilify MyCite
(aripiprasool)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. vottis tagasi ravimi Abilify MyCite mlgiloa taotluse. Ravim oli
naidustatud skisofreenia ja I tllpi bipolaarse haire raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 17. juulil 2020.

Mis on Abilify MyCite ja milleks seda kavatseti kasutada?

Abilify MyCite to6tati valja ravimi ja meditsiiniseadme kombinatsioonina kasutamiseks jargmistel
naidustustel:

e skisofreenia ravi;

e maaniaepisoodi ennetamine tdiskasvanutel, kellel esinesid peamiselt maaniaepisoodid, mis
reageerisid ravile aripiprasooliga;

e moodukate kuni raskete maaniaepisoodide ravi I tiilipi bipolaarse héire korral.

Abilify MyCite sisaldab aripiprasooli ja seda kavatseti turustada tabletina, mis sisaldab allaneelatavat
andurit ravimi manustamise jalgimiseks.

Abilify MyCite tddtati valja hibriidravimina. Hibriidravim sarnaneb sama toimeainet sisaldava
vordlusravimiga (praegusel juhul ravimiga Abilify), kuid on teistsuguse ravimvormiga (ravimi Abilify
MyCite tabletid sisaldavad allaneelatavat andurit).

Kuidas Abilify MyCite toimib?

Ravimi Abilify MyCite toimeaine on aripiprasool. Aripiprasooli tdpne toimemehhanism ei ole teada, kuid
see seondub ajus skisofreenia ja bipolaarse haire tekkes osaleva kahe virgatsaine (neurotransmitteri) -
dopamiini ja serotoniini (5-hidroksttriiptamiini) — retseptoritega. Nende retseptoritega seondudes
aitab aripiprasool ajutegevust normaliseerida, vdhendades psiihhoosi- v8i maaniasimptomeid ning
takistades nende taastumist.

Abilify MyCite sisaldab aripiprasooli ja seda kavatseti turustada allaneelatavat andurit sisaldava
aripiprasoolitabletina. Parast allaneelamist aktiveerub andur maos ja saadab allaneelamise kuupdeva
ning kellaaja andmed isiklikule monitorile (kantav andur, nimetatakse ka plaastriks). Seejarel saadab
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plaaster andmed meditsiinilisse tarkvararakendusse (rakendus) ja veebipdhisesse portaali
tervishoiutddtajatele ja hooldajatele. Nende andmete edastamine nii patsiendile, arstidele kui ka
hooldajatele pidi aitama jalgida, kas ja millal ravimit manustatakse.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Toimeaine kasulikkuse ja riskide uuringuid ei ole vaja hibriidravimiga korrata, sest need on juba
tehtud vordlusravimiga. Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Abilify MyCite kvaliteedi
uuringud.

Ettevote esitas ka kaks kliinilist uuringut, milles uuriti digitaalse meditsiinislisteemi té6tamise teatud
omadusi valitud patsientidel, kes said ka erikoolituse.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kisimused. Amet oli ettevottele esitatud viimaste klisimuste
vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analllsile, ndgi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Abilify MyCite kasutamist skisofreenia ja I tllpi
bipolaarse hairega patsientide raviks ei ole vdimalik heaks kiita.

Amet ei saanud hinnata, kui hasti toimivad sisseehitatud anduriga tablett, plaaster ja rakendus koos,
sest uuriti ainult kasutatavuse ning tehnilise toimivuse piiratud aspekte. Ei olnud piisavalt tdendeid, et
ravimiga Abilify MyCite saab usaldusvaarselt mddta ravimi manustamist sihtpopulatsioonis.

Ohutuse seisukohast on risk, et patsient voib votta liiga palju annuseid, kui digitaalne
meditsiinisiisteem ei tééta usaldusvaarselt. Lisaks vOib plaaster pdhjustada naha ja nahaaluskoe
reaktsioone.

Seetottu oli amet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi Abilify MyCite kasulikkus
ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi, sest tal ei olnud vdimalik ameti tdstatatud probleeme praegu
lahendada.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et taotluste tagasivétmine ei mdjuta ravimi Abilify MyCite kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui teie osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, péérduge palun kliinilise
uuringu arsti poole.

Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Abilify MyCite (aripiprasool)
EMA/390789/2020 Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-%20abilify-%20mycite%20_en.pdf

	Mis on Abilify MyCite ja milleks seda kavatseti kasutada?
	Kuidas Abilify MyCite toimib?
	Mis dokumendid esitas ettevõte oma taotluse toetuseks?
	Mis järgus oli müügiloa taotluse hindamine, kui see tagasi võeti?
	Mis oli sel ajal ameti soovitus?
	Mis põhjustel võttis ettevõte taotluse tagasi?
	Kuidas mõjutab tagasivõtmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

